Liite 111

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huomaa:

Naista muutoksista valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin on paatetty

lausuntopyyntémenettelyssa.

Jasenmaiden toimivaltaiset viranomaiset voivat muuttaa tuotetiedot vastaavasti, tarvittaessa
yhteisty6ssa viitemaan kanssa, direktiivissd 2001/83/EC, luvun 4 otsikon 11l alla esitetyn prosessin

mukaan.
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Myyntiluvan haltijoiden on muutettava kaikkien EU:ssa hyvéksyttyjen valproaattia ja vastaavia
ladkeaineita sisaltavien valmisteiden valmistetietoja (tekstia on asianmukaisiin kohtiin lisattava,
korvattava tai poistettava) vastaamaan jaljempéana olevia sanamuotoja ja tieteellisia paatelmia:

Valmisteyhteenveto

[...]

Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

[...]

Tytdt ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Valproaattihoidon aloittavalla ja sita valvovalla erikoislaakarilla on oltava kokemusta epilepsian,
kaksisuuntaisen mielialahairién tai <migreenin> hoidosta. Valproaattihoidon saa aloittaa tytdille ja
naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, vain, jos muut hoidot ovat tehottomia tai niita ei siedeté.

Valproaattihoito maarataan ja luovutetaan apteekista valproaatin raskaudenehkaisyohjelman
mukaisesti (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

L1

Valproaattihoitoa maarattaessa on suosittava monoterapiaa ja pienintd tehokasta annosta seka
pitkavaikutteista ladkemuotoa, jos mahdollista. Vuorokausiannos on jaettava vahintdan kahteen
antokertaan (ks. kohta 4.6).

L1

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

L1

<Kauppanimi> on vasta-aiheinen seuraavissa tilanteissa:

L1

Epilepsian hoito

e raskauden aikana, paitsi jos sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

e naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, paitsi jos raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayttyvat
(ks. kohdat 4.4 ja 4.6).
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Kaksisuuntaisen mielialah&irion hoito <ja migreenikohtausten ehkaisy=>

e raskauden aikana (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

e naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, paitsi jos raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayttyvat
(ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

L1

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

L1

[Tahan kohtaan on lisattava seuraava laatikko]

Raskaudenehkaisyohjelma

Valproaatti on erittain teratogeeninen ja kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla on suuri riski
saada synnynnaisia epdmuodostumia ja hermostollisia kehityshairioita (ks. kohta 4.6).

<Kauppanimi> on vasta-aiheinen seuraavissa tilanteissa:

Epilepsian hoito

e raskauden aikana, paitsi jos sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole (ks. kohdat 4.3 ja 4.6).

e naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, paitsi jos raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayttyvat (ks.
kohdat 4.3 ja 4.6).

Kaksisuuntaisen mielialah&irion hoito <ja migreenikohtausten ehkaisy=>

e raskauden aikana (ks. kohdat 4.3 ja 4.6).

e naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, paitsi jos raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayttyvat (ks.
kohdat 4.3 ja 4.6).
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Raskaudenehkaisyohjelman ehdot:

Ladkkeen maaraajan on varmistettava, etta

¢ yksildllinen tilanne arvioidaan jokaisessa tapauksessa potilaan kanssa keskustelemalla, jotta
taataan hanen sitoutumisensa, keskustellaan hoitovaihtoehdoista ja varmistetaan, ettd han
ymmartaa riskit ja tarvittavat toimenpiteet riskien minimoimiseksi

¢ raskauden mahdollisuus arvioidaan kaikilta naispotilailta

e potilas on ymmartanyt ja tiedostaa synnynnaisten epadmuodostumien ja hermostollisten
kehityshairididen riskit mukaan lukien nédiden riskien suuruuden kohdussa valproaatille
altistuneille lapsille

e potilas ymmaéartdd ennen hoidon aloitusta ja tarvittaessa hoidon aikana tehtavien raskaustestien
tarpeen

e potilasta neuvotaan raskauden ehkéaisyssa ja etta potilas kykenee kayttamaan tehokasta
raskauden ehkaisya ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan (lisédtietoja taman
laatikoidun varoituksen raskauden ehkéisy -alakohdassa)

e potilas ymmartaa, etta epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahairiéon <tai migreenin> hoitoon
perehtyneen erikoislaakarin on tarpeellista tehd& hoitoarvio sdanndllisesti (vahintaan
vuosittain)

e potilas ymmartaa tarpeen kaantya ladkarin puoleen heti, kun han suunnittelee raskautta, jotta
varmistetaan oikea-aikainen keskustelu ja siirtyminen vaihtoehtoiseen hoitoon ennen
hedelmditysté ja ennen raskauden ehkaisyn keskeyttamista

e potilas ymmartaa raskaustilanteessa kaantya valittémasti laakarin puoleen

e potilas on saanut potilasoppaan

e potilas on ilmaissut ymmartaneensa valproaatin kayttoon liittyvat riskit ja tarvittavat
varotoimet (vuosittainen riskien hyvaksymislomake).

Nama ehdot koskevat myds naisia, jotka eivat talla hetkella ole seksuaalisesti aktiivisia, ellei
ladkkeen maaraja arvioi, ettd on vakuuttavia syita, jotka osoittavat, etté raskauden riskia ei ole
olemassa.

Tytot

o Laakkeen maaraajien on varmistettava, ettd tyttdjen vanhemmat/huoltajat ymmartavat
tarpeen ottaa yhteytta erikoisladkariin, kun valproaattia kayttavan tytdon kuukautiset alkavat.

o Laakkeen maaragjan on varmistettava, ettd tyttdjen, joiden kuukautiset ovat alkaneet,
vanhemmille/huoltajille tarjotaan kattavasti tietoa synnynnéisten epamuodostumien ja
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hermostollisten kehityshéirididen riskeista mukaan lukien naiden riskien suuruudesta kohdussa
valproaatille altistuneille lapsille.

o Laaketta maaraavan erikoislaakarin on vuosittain arvioitava valproaattihoidon tarve uudelleen
ja harkittava vaihtoehtoista hoitoa potilaille, joiden kuukautiset ovat alkaneet. Jos valproaatti
on ainoa sopiva hoito, on keskusteltava tarpeesta kayttaa tehokasta raskauden ehkaisya ja
kaikista muista raskaudenehkaisyohjelman ehdoista. Erikoisladkéarin on yritettava tehdéa kaikki
mahdollinen tyttdjen hoidon vaihtamiseksi vaihtoehtoiseen hoitoon ennen aikuiseksi tuloa.

Raskaustesti

Raskaus on poissuljettava ennen valproaattihoidon aloittamista. Valproaattihoitoa ei saa aloittaa
naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ilman terveyspalvelujen tuottajan vahvistamaa negatiivista
raskaustestitulosta (raskaustesti plasmasta), jotta poissuljetaan tahaton kayttd raskauden aikana.

Raskauden ehkaisy

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja joille on maaratty valproaattia, on kaytettava tehokasta
raskauden ehkaisya ilman keskeytyksia koko valproaattihoidon ajan. Naille potilaille on tarjottava
kattavasti tietoa raskauden ehkaisysté ja heidat on ohjattava saamaan ehkaisyneuvontaa, jos he
eivat kayta tehokasta ehkaisymenetelmaa. Vahintadn yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa
(mieluummin kayttajasta riippumatonta muotoa, kuten kohdunsisaista ehkaisinta tai implanttia) tai
kahta toisiaan tadydentavaa ehkaisymenetelméé, estemenetelmé& mukaan lukien, on kéytettava.
Ehkaisymenetelmaa valittaessa on yksiléllinen tilanne arvioitava jokaisessa tapauksessa potilaan
kanssa keskustelemalla, jotta taataan hdnen sitoutumisensa ja hoitomydntyvyys valittuihin
menetelmiin. Vaikka hanella ei olisikaan kuukautisia, hdnen on noudatettava kaikkia neuvoja
tehokkaasta ehkaisysta.

Erikoisladkarin tekeméa vuosittainen hoidon arvio

Erikoisladkarin on arvioitava vahintaan kerran vuodessa, onko valproaatti sopivin hoito potilaalle.
Erikoisladkarin on keskusteltava vuosittaisesta riskien hyvaksymislomakkeesta ja varmistettava,
ettd potilas on ymmartényt sen sisallon hoidon alussa ja jokaisen vuosittaisen hoitoarvion aikana.

Raskauden suunnittelu

Jos ladketté epilepsian hoitoon kayttava nainen suunnittelee raskautta, epilepsian hoitoon
perehtyneen erikoislaakarin on arvioitava valproaattihoito uudelleen ja harkittava vaihtoehtoista
hoitoa. Kaikki mahdollinen on tehtéva hoidon vaihtamiseksi sopivaan vaihtoehtoiseen hoitoon
ennen hedelmoitysté ja ennen kuin raskauden ehkaisy keskeytetadan (ks. kohta 4.6). Jos vaihto ei
ole mahdollista, naiselle on annettava lisdneuvontaa valproaattihoidon syntymattoméaéan lapseen
kohdistuvista riskeistd tukemaan hanen perhesuunnittelua koskevaa tietoon perustuvaa
paatostaan.

Jos ladketta <kaksisuuntaisen mielialah&irion> <tai> <migreenin> hoitoon kayttava nainen
suunnittelee raskautta, on kdannyttava <kaksisuuntaisen mielialah&irion> <migreenin> hoitoon
perehtyneen erikoislaakarin puoleen ja valproaattihoito on keskeytettava ja tarvittaessa
vaihdettava vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelmaditysté ja ennen kuin raskauden ehkaisy
keskeytetaan.
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Raskauden alkaessa

Jos valproaattia kayttava nainen tulee raskaaksi, hanet on véalittdomasti ohjattava erikoisladkarin
vastaanotolle, jotta valproaattihoito arvioidaan uudelleen ja harkitaan vaihtoehtoista hoitoa.
Potilaat, jotka ovat altistuneet valproaatille raskaana ollessaan ja heidan kumppaninsa on
ohjattava <teratologiaan> {muokataan terveydenhuoltojérjestelman mukaan} perehtyneen
erikoisladkarin vastaanotolle raskausaltistuksen arviointia ja neuvontaa varten (ks. kohta 4.6).

Apteekkihenkildkunnan on varmistettava, etta

e potilaskortti annetaan joka kerta, kun valproaattia luovutetaan apteekista ja etta potilaat
ymmartavat potilaskortin sisallén

e potilaita neuvotaan, etta valproaattihoitoa ei saa keskeyttda ja etta on valittomasti otettava
yhteytté erikoisladkériin, jos sunnittelee tai epdailee raskautta.

Koulutusmateriaali

Tukeakseen terveydenhuollon ammattilaisia ja potilaita valttamé&éan raskauden aikaista
valproaattialtistusta, myyntiluvanhaltija tarjoaa koulutusmateriaalia varoitusten vahvistamiseksi.
Lisdksi annetaan ohjeita valproaatin kaytosté naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ja lisatietoja
raskaudenehkéisyohjelmasta. Potilasopas ja potilaskortti on annettava kaikille naisille, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka kayttavét valproaattia.

Vuosittaista riskien hyvaksymislomaketta on kaytettava, kun hoito aloitetaan ja erikoislaakarin
tekeman valproaattihoidon jokaisen vuosittaisen arvion aikana.

L1

L1

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

L1

[Tahan kohtaan on lisattava seuraava sanamuoto]

Valproaatin kayttd on vasta-aiheista kaksisuuntaisen mielialah&irion <ja migreenin> hoitoon
raskauden aikana. Valproaatin kayttd on vasta-aiheista epilepsian hoitoon raskauden aikana, paitsi
jos sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole olemassa. Valproaatin kadyttd on vasta-aiheista naisille,
jotka voivat tulla raskaaksi, paitsi jos raskaudenehkéisyohjelman ehdot tayttyvat (ks. kohdat 4.3
ja 4.4).

Teratogeenisuus ja vaikutukset kehitykseen
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Jos nainen suunnittelee raskautta

Jos ladketta epilepsian hoitoon kayttava nainen suunnittelee raskautta, epilepsian hoitoon
perehtyneen erikoislaakarin on arvioitava valproaattihoito uudelleen ja harkittava vaihtoehtoista
hoitoa. Kaikki mahdollinen on tehtédva hoidon vaihtamiseksi sopivaan vaihtoehtoiseen hoitoon
ennen hedelmaditysté ja ennen kuin raskauden ehkaisy keskeytetddn (ks. kohta 4.4). Jos vaihto ei
ole mahdollista, naiselle on annettava lisdneuvontaa valproaattihoidon syntymattémaan lapseen
kohdistuvista riskeistd tukemaan hanen perhesuunnittelua koskevaa tietoon perustuvaa
paatostaan.

Jos ladketta <kaksisuuntaisen mielialahairion> <tai> <migreenin> hoitoon kayttava nainen
suunnittelee raskautta, on kaannyttava <kaksisuuntaisen mielialahairion> <migreenin> hoitoon
perehtyneen erikoislaakarin puoleen ja valproaattihoito on keskeytettava ja tarvittaessa
vaihdettava vaihtoehtoiseen hoitoon ennen hedelmditysté ja ennen kuin raskauden ehkaisy
keskeytetdan.

Raskaana olevat naiset

Valproaatin kaytté on vasta-aiheista kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon <ja
migreenikohtausten ehkaisyyn> raskauden aikana. Valproaatin kayttd on vasta-aiheista epilepsian
hoitoon raskauden aikana, paitsi jos sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Jos valproaattihoitoa kayttava nainen tulee raskaaksi, hdnet on valittémasti ohjattava
erikoisladkarin vastaanotolle vaihtoehtoisen hoidon harkitsemiseksi. Raskauden aikana &idin
toonis-klooniset epileptiset kohtaukset ja epileptiset sarjakohtaukset (status epilepticus), joihin
liittyy hapenpuute, voivat siséltaa erityisen kuolemanriskin aidille ja syntymattémalle lapselle.

Jos raskaana olevalle naiselle on poikkeuksellisesti annettava valproaattia epilepsian hoitoon
valproaatin raskaudenaikaisista tunnetuista riskeistd huolimatta ja vaihtoehtoisen hoidon
huolellisen harkinnan jalkeen, on suositeltavaa:

o kayttda pienintd tehokasta annosta ja jakaa valproaatin vuorokausiannos useaksi pieneksi
annokseksi, jotka otetaan paivan kuluessa. Pitkavaikutteiset ladkemuodot voivat olla muita
ladkemuotoja parempi vaihtoehto suurten plasman huippupitoisuuksien valttamiseksi (ks.
kohta 4.2).

Kaikki potilaat, jotka ovat altistuneet valproaatille raskaana ollessaan ja heiddn kumppaninsa on
ohjattava <teratologiaan> {muokataan terveydenhuoltojarjestelman mukaisesti} perehtyneen
erikoisladkéarin vastaanotolle raskausaltistuksen arviointia ja neuvontaa varten. Erityinen
raskaudenaikainen seuranta on toteutettava mahdollisten hermostoputken kehityshairididen tai
muiden epdmuodostumien esiintymisen havaitsemiseksi. Foolihappolisd ennen raskautta saattaa
pienentaa kaikissa raskauksissa esiintyvien hermostoputken kehityshairididen riskia. Saatavilla
oleva naytto ei kuitenkaan viittaa siihen, etta foolihappo estaisi valproaattialtistuksesta johtuvia
synnynnaisia poikkeavuuksia tai epadmuodostumia.

L1
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PAKKAUSSELOSTE

[QR (Quick Response) -koodi: QR-koodi on lisattava pakkausmateriaaleihin ja/tai
pakkausselosteeseen ja sen sijainnissa on otettava huomioon kokonaisluettavuus.]

VAROITUS

<Kauppanimi>, <INN> voi vahingoittaa vakavasti syntymatonta lasta, jos sitd kdytetdan
raskauden aikana. Jos olet hedelmaéllisessa iassa oleva nainen, sinun on kaytettava tehokasta
raskauden ehkédisymenetelmé&é ilman keskeytyksia koko <Kauppanimi=>-hoidon ajan. Laakari
keskustelee tasta kanssasi, mutta sinun on my6s noudatettava taman selosteen kohdan 2 ohjeita.

Ota valittomasti yhteyttad ladkariin, jos suunnittelet raskautta tai epdilet olevasi raskaana.

Ala lopeta <Kauppanimi=>-valmisteen kayttoa ilman, etté laakari neuvoo sinua tekemaan niin,
koska sairautesi tila saattaa huonontua.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat <Kauppanimi>-valmistetta

L1

Ala kayta <Kauppanimi>-valmistetta

[Tahan kohtaan on liséattava jaljempana olevat sanamuodot.]

L1

Kaksisuuntainen mielialahairié <ja> <migreeni>
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e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahairién <tai>
<migreenin> hoitoon, jos olet raskaana.

e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahairién <tai>
<migreenin> hoitoon, jos olet hedelmallisessé idssé oleva nainen ilman, etta kaytat
tehokasta raskauden ehkaisymenetelmaa koko <Kauppanimi=>-hoidon ajan. Ala lopeta
<Kauppanimi>-valmisteen tai ehkaisyn kayttda, ennen kuin keskustelet asiasta laakarin
kanssa. Laakari kertoo sinulle lisatietoja (ks. jaljempana ”"Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys — Tarkeaa tietoa naisille”).

Epilepsia

e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana,
paitsi jos mikdan muu hoito ei tehoa sinulle

e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet
hedelmallisessa idssa oleva nainen ilman, etta kaytat tehokasta raskauden
ehkaisymenetelmaa koko <Kauppanimi=>-hoidon ajan. Al4 lopeta <Kauppanimi=-
valmisteen kayttoa tai raskauden ehkaisya, ennen kuin keskustelet asiasta ladkarin kanssa.
Ladkari kertoo sinulle lisatietoja (ks. jaljempana "Raskaus, imetys ja hedelmallisyys —
Tarkeaa tietoa naisille™).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

[Tahan kohtaan on lisattava jaljempéané olevat sanamuodot.]

L1

Tarkeaa tietoa naisille

Kaksisuuntainen mielialahairié <ja> <migreeni>

e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahairién <tai>
<migreenin> hoitoon, jos olet raskaana.

e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahairién <tai>
<migreenin> hoitoon, jos olet hedelmallisessa idssé oleva nainen ilman, etta kaytat
tehokasta raskauden ehkiisymenetelmaa koko <Kauppanimi=>-hoidon ajan. Al4 lopeta
<Kauppanimi>-valmisteen tai ehkaisyn kayttda, ennen kuin keskustelet asiasta laakarin
kanssa. Laakari kertoo sinulle lisatietoja.

Epilepsia
e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana,

paitsi jos mikdan muu hoito ei tehoa sinulle
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e Sinun ei pida kayttaa <Kauppanimi>-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet
hedelmallisessé idssa oleva nainen ilman, etta kaytat tehokasta raskauden
ehkaisymenetelmaa koko <Kauppanimi=>-hoidon ajan. Al& lopeta <Kauppanimi=-
valmisteen kayttda tai raskauden ehkaisya, ennen kuin keskustelet asiasta ladkarin kanssa.
Laakari kertoo sinulle lisatietoja.

Riskit, jos valproaattia kaytetaan raskauden aikana (riippumatta sairaudesta, johon valproaattia

kaytetdan)

e Kerro ladkarille valittomasti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana.

e Valproaatin kayttd raskauden aikana sisaltaa riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa,
mutta kaikki annokset sisaltavat riskin.

e Se voi aiheuttaa vakavia synnynnaisia poikkeavuuksia ja vaikuttaa lapsen kehitykseen
lapsen kasvaessa. Raportoituja synnynnaisia poikkeavuuksia ovat selkarankahalkio (jossa
selkdrangan luut eivat ole kehittyneet kunnolla), kasvojen ja kallon epamuodostumat,
sydamen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten epamuodostumat, raajojen
puutteet.

e Jos kaytat valproaattia raskauden aikana, sinulla on muihin naisiin verrattuna suurempi
riski saada lapsi, jolla on ladketieteellistd hoitoa vaativia synnynnaisia poikkeavuuksia
Koska valproaattia on kéytetty useiden vuosien ajan, tiedetddn, ettd valproaattia
kayttavien naisten vauvoista noin 10 vauvalla 100:sta on synnynnaisia poikkeavuuksia.
Vertailujoukkona epilepsiaa sairastamattomat naiset, joiden vauvoista noin 2-3 vauvalla
100:sta on jokin synnynnainen poikkeavuus.

e Arvioidaan, ettd jopa 30—40 %:lla esikouluikaisista lapsista, joiden &idit ovat kayttéaneet
valproaattia raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessa.
Vaikutuksen kohteena olleilla lapsilla voi olla viivetta kavelyssa ja puhumisessa, alylliset
kyvyt voivat olla heikommat kuin muilla lapsilla ja heilla voi olla kieleen ja muistiin liittyvia
vaikeuksia.

e Valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon hairidita useammin ja on jonkin
verran nayttoa, etta lapset saattavat olla alttiimpia tarkkaavuus- ja ylivilkkaushéairion
(ADHD) oireiden kehittymiselle.

¢ Ennen tdman ladkkeen maaraamistéa laakari selittda sinulle, mita lapsellesi voi tapahtua,
jos tulet raskaaksi valproaatin kaytdn aikana. Jos paatat myohemmin, ettad haluat lapsen,
et saa lopettaa ladkitysta tai raskauden ehkaisyé, ennen kuin olet keskustellut tasta
ladkarin kanssa.

e Jos olet valproaattihoitoa saavan tytdn vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteyttéa
ladkariin heti kun valproaattia kayttavan lapsesi kuukautiset alkavat.

o Kysy laékarilta foolihapon kaytostd, kun yritat saada lasta. Foolihappo voi pienentéda
kaikissa raskauksissa esiintyvaa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon
riskia. On kuitenkin epatodennéakdista, ettd se vahentaisi valproaatin kayttoon liittyvien
synnynnaisten poikkeavuuksien riskia.
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Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jaljempana kuvatuista tilanteista:

0 ALOITAN <KAUPPANIMI=-HOIDON

0 KAYTAN <KAUPPANIMI=>-VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN HANKINTAA

0 KAYTAN <KAUPPANIMI=-VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA

0 OLEN RASKAANA JA KAYTAN <KAUPPANIMI=>-VALMISTETTA

ALOITAN <KAUPPANIMI=-HOIDON

Jos tdmé on ensimmainen kerta, kun sinulle méaratddn <Kauppanimi>-valmistetta, laakari
selvittaa sinulle riskit, jotka kohdistuvat syntyméattdmaan lapseen, jos tulet raskaaksi. Jos olet
hedelmallisessa idssa, sinun on huolehdittava, etta kaytat tehokasta raskauden ehkaisya ilman
keskeytyksid koko <Kauppanimi>-hoidon ajan. Puhu laakérille tai perhesuunnittelukeskuksessa,
jos tarvitset ehkaisyyn liittyvia neuvoja.

Tarkeaa:

e Raskaus on poissuljettava ladkéarin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin
<Kauppanimi>-hoito aloitetaan.

e Sinun on kaytettava tehokasta raskauden ehkaisymenetelméé koko <Kauppanimi>-hoidon
ajan.

e Sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkaisymenetelmista laékarin kanssa.

Ladkari antaa sinulle tietoa raskauden ehkaisysta ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle
ehkaisyneuvontaa varten.

e Sinun taytyy kayda saannollisesti (vahintadn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahairion tai
epilepsian <tai> <migreenin> hoitoon perehtyneen erikoislaékarin vastaanotolla. Kaynnin
aikana laakari varmistaa, etta olet ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka
liittyvat valproaatin kéyttoon raskauden aikana.

e Kerro laékarille, jos haluat saada lapsen.

o Kerro laékarille heti, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

KAYTAN <Kauppanimi=>-VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN HANKINTAA

Jos jatkat <Kauppanimi>-hoitoa etka suunnittele lapsen hankkimista, varmista, etta kaytat
tehokasta ehkédisymenetelmé&a ilman keskeytyksia koko <Kauppanimi>-hoidon ajan. Puhu laakarille
tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkdisyneuvontaa.

Tarkeaa:
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e Sinun on kaytettava tehokasta raskauden ehkaisymenetelméa koko <Kauppanimi>-hoidon
ajan.

e Sinun on keskusteltava raskauden ehkaisysta ladkéarin kanssa. Laakari antaa sinulle tietoa
raskauden ehkaisysté ja saattaa ohjata sinut asiantuntijan luokse ehkéisyneuvontaa varten.

e Sinun taytyy kayda saannoéllisesti (vahintaan vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahairion tai
epilepsian <tai> <migreenin> hoitoon perehtyneen erikoislaakérin vastaanotolla. Kaynnin
aikana laakari varmistaa, etta olet ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka
liittyvat valproaatin kayttdoon raskauden aikana.

e Kerro ladkarille, jos haluat saada lapsen.

o Kerro ladkarille heti, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

KAYTAN <Kauppanimi=-VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA

Jos suunnittelet lapsen hankintaa, varaa ensin aika laakérin vastaanotolle.

Ala lopeta <Kauppanimi=>-valmisteen kayttda tai raskauden ehkaisyd, ennen kuin olet keskustellut
siita laakarin kanssa. Laakari kertoo sinulle lisatietoja.

Valproaattia kayttaneiden aitien lapsilla on suuri riski saada synnynnaisia poikkeavuuksia ja
kehityshairidita, jotka voivat olla vauvoja merkittavasti vammauttavia. Laakari ohjaa sinut
kaksisuuntaisen mielialah&irion <tai> <migreenin=> tai epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoisladkarin luokse, jotta vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida varhaisessa vaiheessa.
Erikoisladkéari voi tehda useita toimia, jotta raskautesi etenee mahdollisimman tasaisesti ja sinuun
ja syntymattomaan lapseesi kohdistuvat riskit pienenevat mahdollisimman paljon.

Erikoisladkéri saattaa paattaa <Kauppanimi=>-valmisteen annoksen muuttamisesta tai vaihdosta
toiseen laakkeeseen tai <Kauppanimi>-hoidon lopettamisesta kauan ennen kuin tulet raskaaksi,
jotta varmistetaan, etta sairautesi tila on vakaa.

Kysy laakarilta foolihapon kaytdsta, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi pienentaa
kaikissa raskauksissa esiintyvaé selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskia.
On kuitenkin epatodennéakdista, ettd se vahentaisi valproaatin kayttéon liittyvien synnynnaisten
poikkeavuuksien riskia.

Tarkeaa:

e Al4 lopeta <Kauppanimi=>-valmisteen kayttéa ilman, etta laakari neuvoo sinua tekemaan
niin.

e Ala lopeta raskauden ehkaisya, ennen kuin olet puhunut laékéarille ja olette yhdessa
suunnitelleet, miten takaatte, ettd sairautesi pysyy hallinnassa ja lapseen kohdistuvat riskit
ovat mahdollisimman pienet.
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e Varaa ensin aika ladkarin vastaanotolle. Kaynnin aikana laakari varmistaa, etta olet
ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvat valproaatin kayttéon
raskauden aikana.

o La&kari yrittdd vaihtaa sinulle toisen ladkkeen tai lopettaa <Kauppanimi>-hoidon kauan
ennen kuin tulet raskaaksi.

e Varaa kiireellinen aika laakarille, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

OLEN RASKAANA JA KAYTAN <KAUPPANIMI>-VALMISTETTA

Ala lopeta <Kauppanimi=>-valmisteen kayttda ilman, etté laakari neuvoo sinua tekemaan niin,
koska sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika ladkarin vastaanotolle, jos olet
raskaana tai epdilet olevasi raskaana. Laakari kertoo sinulle lisatietoja.

Valproaattia kdyttaneiden aitien lapsilla on suuri riski saada synnynnaisia poikkeavuuksia ja
kehityshairidita, jotka voivat olla vauvoja merkittavasti vammauttavia.

Sinut ohjataan kaksisuuntaisen mielialahairion, <migreenin=> tai epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoislaakarin luokse vaihtoehtoisen hoidon arvioimiseksi.

Poikkeuksellisesti, jos <Kauppanimi> on ainoa kaytettavissé oleva hoitovaihtoehto raskauden
aikana, sinua seurataan hyvin tarkasti seka sairaustilasi hallitsemiseksi etta syntyméattoman lapsesi
kehityksen suhteen. Sinéd ja kumppanisi voitte saada neuvontaa ja tukea raskauden aikaisen
valproaattialtistuksen vuoksi.

Kysy laakariltad foolihapon kaytosta. Foolihappo voi pienentaa kaikissa raskauksissa esiintyvaéa
selkadrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin epatodennakoista,
etta se vahentaisi valproaatin kayttdoon liittyvien synnynndaisten poikkeavuuksien riskia.

Tarkeaa:

e Varaa kiireellinen aika ladkarin vastaanotolle, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

o Ala lopeta <Kauppanimi=-valmisteen kayttoa ilman, etté laakari neuvoo sinua tekeméaan
niin.

e Varmista, ettad sinut ohjataan epilepsian, kaksisuuntaisen mielialahairion <tai migreenin>
hoitoon perehtyneelle erikoislaékarille vaihtoehtoisen hoidon tarpeen arvioimiseksi.

e Sinun on saatava perusteellista neuvontaa <Kauppanimi>-valmisteen raskauden aikaisen
kayton riskeistd, mukaan lukien sen lapsille epdmuodostumia ja kehityshairidita
aiheuttavasta vaikutuksesta.

e Varmista, ettd sinut ohjataan erikoislaakarille raskaudenaikaista seurantaa varten
epamuodostumien mahdollisen esiintymisen havaitsemiseksi.
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[Tama alla oleva lause lisataan kansallisten vaatimusten mukaisesti]

Varmista, etta luet laakariltd saamasi potilasoppaan. Laakari kay lapi kanssasi
vuosittaisen riskien hyvaksymislomakkeen ja pyytaa sinua allekirjoittamaan ja
sailyttaméaan sen. Saat myos apteekista potilaskortin, joka muistuttaa sinua valproaatin
riskeisté raskauden aikana.

L1

3. Miten <Kauppanimi>-valmistetta kaytetaan

L1

<Kauppanimi=>-hoidon aloittavan ja sitd valvovan laékarin taytyy olla erikoistunut <epilepsian>
<tai> <kaksisuuntaisen mielialah&rion> <tai> <migreenin> hoitoon.

L1

4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Tahan kohtaan on lisattava jaljempana oleva sanamuoto kaikissa kayttdaiheissa]

L1

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista <laékarille> <tai> <,> <apteekkihenkilokunnalle>
<tai sairaanhoitajalle>. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteesséa V*
luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

[*Painetun materiaalin osalta opastus on paivitetyssa QRD-mallipohjassa.]
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